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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

’

C.T.P. 12,200 mg/ml + 55 mg/ml + 5 mg/ml + 0,1 mg/ml solutie injectabila pentru cdini si pisici:
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substante active:

Cloramfenicol................... 200 mg
Tilozina tartrat.................. 55 mg
Prednisolon...................... 5mg
Vitamina B12........ccoc.o..... 0,1 mg
Excipienti:

Alcool benzilic................... 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila limpede, de culoare rosu carmin.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Caini

Pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

C.T.P. 12 este indicat la céini si pisici in tratamentul infectiilor locale si sistemice cauzate de germeni

sensibili la cloramfenicol si tilozina:

- infectii ale aparatului digestiv (enterite, peritonite), ale aparatului respirator (pneumonii,
bronhopneumonii, pleurezii), ale aparatului genito-urinar (metrite, nefrite, cistite);

- infectii ale pielii si tesuturilor moi;

- septicemii, meningite;

- infectii bacteriene secundare infectiilor virale;
- infectii bacteriene rezistente la alte antibiotice.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazé in cazurile de insuficienta hepatica sau renald grava, la nou niscuti in primele zile de
viata.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

C.T.P. 12 trebuie administrat cu prudenta tineretului speciilor tintd, precum si femelelor in perioada de
gestatie.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor #za
Dacé acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatiilg




privind sensibilitatea bacteriilor tinta. La utilizarea produsului trebuie respectate politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substantele active si la sciderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie
a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Rar pot apirea reactii cutanate la locul de injectie care se remit in scurt timp.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Produsul nu se administreaza in ultima parte a gestatiei.
Deoarece cloramfenicolul a fost depistat in probele de lapte in proportie de 50% fata de concentratia
sericd, produsul trebuie administrat cu prudentd in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune

Urmatoarele substante pot interactiona cu produsul:

- Glicozidele digitalis - cloramfenicolul si tilozina scad viteza de eliminare a glicozidelor digitalis,
ceea ce poate duce la acumularea lor in concentratii toxice.

- Eritromicina - eritromicina si cloramfenicolul concureazd pentru acelasi ribozom si de aceea ele sunt
antagonice.

- Fenobarbital, pentobarbital si primidone

- Cloramfenicolul poate inhiba metabolismul hepatic al acestora.

- Cloramfenicolul prelungeste durata anesteziei cu pentobarbital (120% la caini si 260% la pisici).

- Fenobarbitalul poate scddea concentratia plasmatica a cloramfenicolului.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza intramuscular profund: 0,5 - 1 ml/10 kg greutate corporald/zi. Durata tratamentului
este de 3 - 5 zile.

[n situatii deosebite, la indicatia medicului veterinar, se poate administra si la interval de 12 ore.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cdt mai
precis pentru a se evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

njumatatire al cloramfenicolului este mai mare.
Efectele in urma supradozirii pot fi: lipsa apetitului, starii de voma, diaree.




4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.
S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemici; amfenicoli.
Codul veterinar ATC: QJ01BA99

5.1 Proprietiti farmacodinamice

C.T.P. 12 reprezintd o combinatie medicamentoasa speciala sinergica, care asigurd un spectru larg de
actiune asupra germenilor Gram pozitivi si Gram negativi (Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Erysipelothrix spp., Nocardia, Clostridium spp., Corynebacterium, Pseudomonas, Pasteurella,
Shigella, Chlamydia, Campylobacter spp.), Leptospire, Mycoplasma si Rickettsia.

Asocierea unui bacteriostatic (cloramfenicol) cu un bactericid (tilozina) conferd produsului o eficienta
ridicata.

Prezenta prednisolonului fn formula, pe langa valenta antiinflamatoare, asigura o tolerantd locald
corespunzatoare.

Cloramfenicolul este un antibiotic izolat din bacteria Streptomyces venezuelae.

Are un spectru larg de activitate impotriva multor germeni Gram pozitivi si Gram negativi. Germenii
aerobi Gram pozitivi sensibili la cloramfenicol includ streptococi si stafilococi. Este de asemenea activ
impotriva unor organisme aerobe Gram negative cum ar fi Neissiera, Brucella, Salmonella, Shigella si
Haemophilus. Bacterii anaerobe sensibile Ia cloramfenicol sunt Clostridium, Bacteroides (inclusiv B.
Jragilis), Fusobacterium si Veillonella. Cloramfenicolul este activ si impotriva Nocardia, Chlamydia,
Mycoplasma si Rickettsia.

Tilozina este un antibiotic macrolid activ fata de coci Gram pozitivi (Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.), bacterii Gram pozitive (Bacillus anthracis, Corynebacterium spp., Clostridium
spp., Listeria, Erysipelothrix Rhusiopathiae), bacterii Gram negative (Haemophylus spp., Pasteurella
spp., Brucella spp), Mycoplasma spp., Chlamydia si Rickettsia.

Prednisolonul este un glucocorticoid sintetic, utilizat atat ca antiinflamator cét ca imunosupresiv in:
infectiile urechii interne, ca auxiliar in tratamentul infectiilor respiratorii cum ar fi pneumonia, alergii
severe, stdri de soc pentru imbunatitirea circulatiei.

Vitamina B12 este o vitamina ce contine cobalt, necesard celulelor organismului pentru conversia
nucleotidelor ribozomice in nucleotide dezoxiribozomice, etapi importanta in formarea acidului
dezoxiribonucleic.

Mecanism de actiune

Cloramfenicolul actioneaza de obicei ca bacteriostatic, dar in concentratii mari sau contra anumitor
organisme sensibile poate fi bactericid. Mecanismul antibacterian consta in inhibarea sintezei proteice
bacteriene. Cloramfenicolul intervine in procesul de translatie, inhiband transportul aminoacizilor
activati (de catre aminoacetil-sintetaza) la locul sintezei proteice (ribozomi) respectiv se cupleazi
competitiv cu receptorii pentru ARN-mesager plasati pe ribozomii 50-S, impiedicind formarea de
polisomi.

Tilozina are acelasi mecanism de actiune ca eritromicina si un spectru similar de activitate. Este
bacteriostatic.

Prednisolonul este un glucocorticoid si actioneaza asupra tuturor tipurilor de celule si sisteme in cazul
mamiferelor:

Sistemul cardiovascular: reduce permeabilitatea capilard i mireste vasoconstrictia;

Celule: inhiba proliferarea celulelor care participa la formarea tesutului conjunctiv, raspunsul celular
la factorii inflamatori.

Sistemul nervos central: schimba starea de spirit, diminueazd raspunsul la pirg ST stynuleaza
- S ciata
apetitul; °

Sistemul endocrin: reduce sau previne eliberarea corticosteroizilor endogeni; o
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Sistemul imunitar: poate scidea viteza de circulatie a limfocitelor-T; inhiba migrarea limfocinelor, a
neutrofilelor, macrofagelor si a monocitelor; reduce producerea interferonului; inhiba fagocitoza si
chemotaxia;

Efectul metabolic: stimuleaza gluconogeneza;

Sistemul muscular si 0sos: poate cauza slabiciune musculara, atrofiere, osteoporoza;

Rinichi. electroliti: poate favoriza eliminarea potasiului si a calciului, reabsorbtia sodiului si a ionului
clorura poate spori volumul fluidului extracelular.

Vitamina B12 este un element nutritiv esential pentru cresterea nucleului si diviziunea celulard.
Deficienta in aceasta vitamina duce la incetinirea dezvoltarii celulare si a cresterii tesuturilor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Cloramfenicolul:
Dupi injectarea i.m. absorbtia este inceata si nivelurile sanguine maxime sunt realizate dupa 2 ore.
Pentru multi germeni concentratia sanguina eficace este de 1 - 3 ug/ml sau de 0,5 - 5,0 pg/ml.
Concentratiile sanguine sigur eficace sunt de 5,0 - 10,0 pg/ml.

Cloramfenicolul se leaga de albuminele serice in proporitie de 30 - 40% la majoritatea speciilor.

Din sange cloramfenicolul difuzeaza repede in tesuturi, dar in diferite concentratii. Cele mai mari
concentratii au fost determinate in ficatul si rinichii céinilor.

Pulmontii, splina, inima si muschii scheletului osos contin concentrati similare cu cele din sénge. Trece
bine prin barierele organismului (bariera hemato-encefalica, bariera sange-uger, seroase, sinovii,
placentd, sange fetal-concentratii de 30-80% din séngele matern). Este singurul antibiotic care
patrunde in umoarea apoasa. In lichidul cefalo-rahidian se constatd concentratii relativ mici (30% din
cele sanguine).

Cloramfenicolul difuzeaza repede n laptele matern.

Cloramfenicolul este biotransformat in ficat prin conjugare cu acidul glucuronic, trecand in forma
inactiva in propotii ridicate.

Tilozina tartrat

Tilozina baza injectatd intramuscular este absorbita rapid.

Ca si eritromicina, tilozina se distribuie bine in organism dupa absorbtie sistemica, cu exceptia
penetrarii in sistemul nervos central. Studiile au raportat un volum de distributie al tilozinei n
animalele mici de 1,7 Vkg.

Tilozina patrunde in lapte in proportie de aproximativ 20% din cantitatea determinata in sange.
Tilozina se elimina prin urind si bild aparent in forma neschimbata.

Prednisolon

Studiile de farmacocinetica pe sobolani si iepuri au demonstrat un metabolism partial al
prednisolonului care se transforma in prednison inactiv din punct de vedere biologic.

Eliminarea prednisolonului in urma tratamentului este completd in 3 zile, in functie de calea de
administrare.

Vitamina B12 din sange este transportata la diferite organe de cel putin doua proteine. Ea se poate
combina stoechiometric cu transcobamidele, cu a-globuline, B-globuline, iar in vitro si cu y-globuline.
Spre deosebire de vitamina B12 liberd, cea combinatd cu globulinele serice nu trece bariera renala. B-
globulinele au un rol mai activ in transportul vitaminei B12, iar a-globulinele in depozitarea acestei
vitamine in ficat si in alte organe.

Excretia vitaminei B12 se face in cea mai mare parte prin urind, fecale, bila, splind etc.

O parte din vitamina B12 excretatd prin bild este resorbitd in intestin. Administrarea parenterald in
doze care depasesc capacitatea de legare a acesteia in ficat, sange si alte tesuturi si organe favorizeaza
cresterea cantitatii de vitaminei B12 eliminate prin uriné.

Injectat intramuscular, produsul atinge concentratia terapeutica in maxim 1 ord, nivelul terapeutic
mentinandu-se 12 - 14 ore. Difuzeaza bine in tesuturi si trece usor bariera hemato-meningeald
atingénd 50% in concentratia sanguina.

Produsul se elimind prin urind in cea mai mare parte nemodificat, fiind recoma a_infectii
urinare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

w




2-Pirolidona

Alcool etilic

Alcool benzilic

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita la temperatura mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina solara directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla bruna tip 11/ flacoane din PP brund previzute cu dop de cauciuc si capac din
aluminiu x 10, 20, 50, 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944,

Filipestii de Padure, Jud. Prahova,
Romania;

Tel: +4021 220 69 20

Fax: +4021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160021

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
24.08.2004/19.02.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tulie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticld bruna tip II/flacoane din PP brund x 50 ml si 100 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

C.T.P. 12,200 mg/mi + 55 mg/ml + 5 mg/ml + 0,1 mg/ml solutie injectabild pentru cdini i pisici
Cloramfenicol, tilozini tartrat, prednisolon, vitamina B12

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j

1 ml produs contine:
Substante active:

Cloramfenicol................... 200 mg
Tilozind tartrat.................. 55 mg
Prednisolon.......cc.ccevnnne. 5mg
Vitamina B12.......cococei. 0,1 mg
[ 3. FORMA FARMACEUTICA J

Solutie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

50 ml
100 ml

5. SPECIITINTA B

Caini
Pisici

6. INDICATII ]

C.T.P. 12 este indicat la c4ini si pisici in tratamentul infectiilor locale si sistemice cauzate de germeni

sensibili la cloramfenicol si tilozina:

- infectii ale aparatului digestiv (enterite, peritonite), ale aparatului respirator (pneumonii,
bronhopneumonii, pleurezii), ale aparatului genito-urinar (metrite, nefrite, cistite);

- infectii ale pielii si tesuturilor moi;

- septicemii, meningite;

- infectii bacteriene secundare infectiilor virale;

- infectii bacteriene rezistente la alte antibiotice.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE T

Se administreaza intramuscular profund: 0,5 - 1 ml/10 kg greutate corporala/zi.
Durata tratamentului este de 3 - 5 zile.

In situatii deosebite, la indicatia medicului veterinar, se poate administra si la interval de 12 ore.
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat mai
precis pentru a se evita subdozarea.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul fnainte de utilizare. ‘

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP (lund/an):

Dupa deschidere se va utiliza pani la 28 de zile.

‘ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, protejat de lumin solara directa.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” N

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREW

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944,

Filipestii de Padure, Jud. Prahova,
Romania;

Tel: +4021 220 69 20

Fax: +4021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

|16,  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE, B

160021

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I
Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Flacoane din sticld bruna tip II/flacoane din PP bruna x 10 ml si 20 ml

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

C.T.P. 12, 200 mg/ml + 55 mg/ml + 5 mg/ml + 0,1 mg/ml solutie injectabila pentru cdini i pisici
Cloramfenicol, tilozini tartrat, prednisolon, vitamina B12

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

1 ml produs contine:
Substante active:

Cloramfenicol................... 200 mg
Tilozina tartrat.................. 55 mg
Prednisolon.....c..cccvecnene 5mg
Vitamina B12................... 0,1 mg
3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10 ml
20 ml
| 4, CALE DE ADMINISTRARE |

Intramuscular profund.

(5. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul

(6.  NUMARUL SERIEI |
Lot:
7. DATA EXPIRARII B

EXP (lund/an);
Dupa deschidere se va utiliza pana la 28 de zile.

' 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

C.T.P. 12, 200 mg/ml + 55 mg/ml + 5 mg/ml + 0,1 mg/ml solutie injectabild pentru cdini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTT S.A.
Str. Principala, nr. 944,

Filipestii de Padure, Jud. Prahova,
Romania;

Tel: +4021 220 69 20

Fax: +4021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

C.T.P. 12, 200 mg/ml + 55 mg/ml + 5 mg/ml1 + 0,1 mg/ml solutie injectabila pentru céini si pisici
Cloramfenicol, tilozina tartrat, prednisolon, vitamina B12

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml produs contine:
Substante active:

Cloramfenicol..........c........ 200 mg
Tilozina tartrat................. 55 mg
Prednisolon.........cccccoeeenne 5mg
Vitamina B12..................... 0,1 mg
Excipienti:

Alcool benzilic........c.c.c...... 10 mg

4. INDICATII

C.T.P. 12 este indicat la cdini si pisici in tratamentul infectiilor locale si sistemice cauzate de germeni

sensibili la cloramfenicol si tilozina:

- infectii ale aparatului digestiv (enterite, peritonite), ale aparatului respirator (pneumonii,
bronhopneumonii, pleurezii), ale aparatului genito-urinar (metrite, nefrite, cistite);

- infectii ale pielii si tesuturilor mot;

- septicemii, meningite;

- infectii bacteriene secundare infectiilor virale;

- infectii bacteriene rezistente la alte antibiotice.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazi in cazurile de insuficientd hepatica sau renali grava, la nou nascuti in primele zile de
viata.

6. REACTII ADVERSE

Rar pot apiirea reactii cutanate la locul de injectie care se remit in scug
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
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- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini
Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreazd intramuscular profund: 0,5 - 1 ml/10 kg greutate corporald/zi. Durata tratamentului
este de 3 - 5 zile.

In situatii deosebite, la indicatia medicului veterinar, se poate administra si la interval de 12 ore.
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati cat mai
precis pentru a se evita subdozarea.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor utiliza precautii de asepsie la administrarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C .

A se proteja de lumina solara directa.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
C.T.P. 12 trebuie administrat cu prudenta tineretului speciilor tintd, precum si femelelor in perioada de
gestatie.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
privind sensibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului trebuie respectate politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentgibasterii
rezistente la substantele active si la scaderea eficientei tratamentului din cauza posibi pﬁ‘%fé’?l' ARy
a rezistentei incrucisate.

veterinar la animale:



Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar. o
in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:

Produsul nu se administreaza in ultima parte a gestatiel.

Deoarece cloramfenicolul a fost depistat in probele de lapte in proportie de 50% fata de concentratia
serica, produsul trebuie administrat cu prudentd in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Urmatoarele substante pot interactiona cu produsul:

- Glicozidele digitalis - cloramfenicolul si tilozina scad viteza de eliminare a glicozidelor digitalis,
ceea ce poate duce Ia acumularea lor in concentratii toxice.

- Eritromicina - eritromicina si cloramfenicolul concureaza pentru acelasi ribozom si de aceea ele sunt
antagonice.

- Fenobarbital, pentobarbital si primidone

- Cloramfenicolul poate inhiba metabolismul hepatic al acestora.

- Cloramfenicolul prelungeste durata anesteziei cu pentobarbital (120% la caini si 260% la pisici).

- Fenobarbitalul poate scidea concentratia plasmatica a cloramfenicolului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot) dupa caz:

Pisicile sunt mai sensibile decit cainii in cazul supradozirii datoritd faptului ca la pisici timpul de
injumatatire al cloramfenicolului este mai mare.

Efectele in urma supradozirii pot fi: lipsa apetitului, starii de vomd, diaree.

Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau impreuna cu resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Tulie 2021

15. ALTE INFORMATI

Produsul este ambalat in flacoane din sticla bruna tip I/flacoane din PP bruna previdzute cu dop de
cauciuc si capac de aluminiu x 10, 20, 50, 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.







